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論 文 審 査 の 結 果 の 要 旨 
 
乾式プロセスは、製剤工程の簡略化、製造エネルギーの低減、製造時間の短縮が可能
であることなど多くの利点を持つ反面、乾式手法のみで目的とする製剤を構築するのは
困難であるという課題も有している。本研究は、乾式プロセスでの微粒子コーティング
技術の開発に加え、難溶解性薬物の溶解性改善および低成形性物質の成形性改善のため
の乾式手法の開発について詳細に検討を行ったものである。高速回転型の新しい乾式粉
体処理プロセスであるメカノフュージョン法により、薬物粒子に微粒子コーティングを
効率良く行うことが可能であることを見出した。また、二軸混練機を用いた乾式法によ
る難溶性薬物と多孔性シリカとの複合化を行い、薬物の非晶質化・微細化による溶解性
の改善が明らかとなった。さらに、同手法を成形性の低いエリスリトールに適用したと
ころ、多孔性シリカとの複合体の調製が可能であり、本複合体を錠剤処方に適用すると
高い強度と速やかな崩壊性を与え、加えて爽快な甘味を持つ服用感があり、口腔内崩壊
錠の基剤として有用であることを見出した。 
以上、本研究は医薬品製造プロセスにおける乾式法に関して新しい知見を提供し、口
腔内崩壊錠の設計にも応用できることを見出しており、博士（薬学）の論文として価値
あるものと認める。 
